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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 50 /11.05.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centuni, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.. 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistratd la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara

ca:

Produsul: ROMTUBER PPD-BOVIN

Seria: 35

Valabilitatea: 19.01.2024

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 170139/26.06.2017

F-F1 11103 -



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.53/11.05.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntan TLFOV [F-077190 RO 01/27.11.2019
ROIT\V?C Tel /Fax: 021 350 3109 /021 350 ;110 63/2019 RO
Email; noimyac o omyac i
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 35 COD PRODUS
ROMTUBER PPD BOVIN -tuberculoproteini B-107095
i & i . . s |DATA FABRICATIEIL DATA EXPIRARII
_punf?s:a:é pentru diagnosticultuberculozei bovine prin| o0 da st aged
gacm A erglce AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr. 170139/26.06.2017 1 din 2
CcOoD
DATELE TESTARII 8- SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERIU NS -
; REZULTAT JESATISFAC
POS Tt ADMISIBILITATE N T ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - SETESTAT
! ) . . 5011
F3.1 | bRELEVAREA PROBELOR | 11022021 | 11.022021 | In functie de marimea fxlwl
004 | PENTRU EFECTUAREA serici S
CONTROLULUI CALITATIIL
F3.1 - Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°C-35°C
11.02.202] | 25.02.2021 . A0 04 Y ainis? . 4
3 ed ) -35 " )steril | Absenta contam t
005 | CONTROLUL STERILITATII Mo il i
BACTERIENE SI FUNGICE :
- Soybean -Casein Digest |3 -probe 1a20°-25°C
medium (20 -25 " C)steri] [ADsenta contaminanti S
fungici
SONT 1L INOCUITAT i
F3.1 [ CONTROLUL INOCUITATI 0 o o1 | 24.02.2021 |Animalele inoculare Animalele inoculate
013 : trebuie s& supraviejuasca |rezistd 2/2 fird si apari S
2 cobai inoc. s.¢ cu cite U_.i ml si s nu prezinte reaciii alergice si
timp de observatic. 7zile modificiri locale sau modificiri generale
generale
3 CFE |
E3 C(INEIE{S:%%I!:{?A?\?”'“ 17.02.2021 | 17.03.2021 |Proba utilizata nu Proba utilizata nu a
087 g - determina reactii determinat reactii S
Se efectueaza pe 2 loturi de cemnificatiy diferite la semnificativ diferite la
cobai cele doua loturi de cobai, |cele doua loturi de cobai,
la 24 de ore de la ulima  |la 24 de ore de la ultima
inoculare inoculare
F.3.1 o 5 e I ml, ImkIml;] ml 1 ml
" CONTROLUL CANTITATH 11.02.2021 | 11.02.2021 I ml
042 |REP/FL
F.3.2 . i 7.19
077 CONTROL pH 15.02.2021 | 15.02.2021 6.5-7.5
CONTROLUL CAPACITATH tenta estimata 66-150% |Potenta estimata
N e e 24.02.2021 [25.02.2021 [*° ey
088 - : limite de confidenta 5 S
| 3 limite de confidenta
(POTENTA PE ANIMALE DE 50-200% -
5 Egi e i 71.1 - 138.9%
EXPERIENTA cobai
sensibilizati)
12
£:32 DETERMINAREA 15.02.2021]15.02.2021 5 mg/ml 4.,83: 4,85 mg/ml S
034 [CONCENTRATIEIIN FENOL
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricafia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestorn cu cerintele GMP. Buletin de Analiza Nr.40033/10.11.2021 eliberat de | C B M V -Bucuresti

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicarin

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PF,RSDANA-CAL!F!CATR

Biochimist Andrei Nica/ Dr. Biolog Lucia Diaconu
@f 1L«

Data: _11,05.2021

Fri =11 rev (2 102019



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA ﬁ
| SIPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR - ,\C
| INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR G
BIOLGGICE SI MEDICAMENTELCOR DE UZ VETERINAR 30 000
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La Procesul verbal inragietral [a ICRMY nr 2302 in 81 A2 2021 rmin de institutul pentiu Cunbiulul
Produselor Biologice st Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV s/ inregistral prn CA-ICBMV-40033 din
23.03.2021, va transmilem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Romtuber PPD bovin, serie 35
valabilitate pana la 19 01 2024 DAC  ROMVAC COMPANY S A, AC Nr 17013926 06.2017, valabilitale nshmiala

Director Tehnic Director

Dr, Mirgla MARINESCU i Dr Fionca D % :
LU -
: i ! INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR /:t‘l q"""’{-
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA ctedtas panr.

Ni 40033 i 10.05.2021 'l“lll' C )

SR EN ISONEC 176252018
CERTIFICAT DE ACHEDITARE

LI how

Expagitoryl probelor  institutul pentru Controiul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veteninar | ICBMY

Contextyl prelevant Control de serie
Letmataryl aulonzate de comermatsae (DAC) ROMVAC COMPANY S.A., ROMANIA

Pronucate ROMVAC COMPANY S A . ROMANIA

LAl Lo Julbiid 18 Acfivnea Je i vorn oy upwhyl
el prelevarn SC ROMVAC COMPANY SA. lifov
Cata prelevan 23.03.2021 -

Nt proces verbal, oo !
prelovara/DSVSA 1716 /.33.03.2021
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Abrevien | Definipi:

pac - Detindtorul Autorizatiel de Comercializare
(A - Acredital RENAR
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